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El Estatuto vigente sobre Propiedad Industrial , de 
26 de Julio de 1929, en su texto refundido publicado el 30 . 
de Abril de 1950* estableee los caracteres de patentabili- 
dad de las invenciones de tipo industrial que tienen por 
objeto obtener ventajas sobre lo ya conocido, admitiendo 
por consiguiente como patentables j las nuevas m&quinas , a— 
paratos, instrunie£tos , procesos de fabrieacion, etc. La am 
plitud de conceptos previstos- como patentables, ha llevado 
al legislador a aclarar (Arts. 46) que la enumeracion- coji- 
tenida en dicho cuerpo legal es puramente enunciativa y no 
limitativa, haci^ndola extensiva incluso a los descubrimien 
tos de tipo cientif ico (Art&. 4?) . 

El Decreto de 26 de Diciembre de 1947, recogiendo 
la Orden de 18 de Nbvierabre de 1935, confirma el criterio 
legal de que tambien serfin patentables los instrumentos , ob 
Jetos , o partes de los mistnos, que aporten a la funcion a 
que son destinados, un bene£icio o eEecto nuevo, y en defjL 
nitiva que constituyan una mejora sustancial sobre lo ante 
riormente conocido . 

Pues bien, a tenor de lo expuesto, y en base al ar 
ticulado que recoge los conceptos expresados, debe conside- 
rarse, que la invencion a que se refiere la present 
ria, constituye una novedad industrial, con caracterlsticas 
y venta-jas que la hacen merece&ora del privilegio de explo- 
tacion exclusiva que por 6 11a se solicita, premiando as£ 
los merit os de qui en aporta a la industria del pais una me- 
jora ef estiva y precisamente comprendida entre las enuncia- 
das por la Ley como patentables, (Arts. 46 y 4-7 en relacioa 
con el 1?1, en su nueva redaccion afectada por la Orden de 
18 de Noviembre de 1.935) . 



La colitis ulcerosa es una enf errnedad que afecta, 
parcial o totalmente, a la mucosa del recto, colon e inolu- 
so zona terminal del ileon. 

Come uxio de los r&rmacos de primer a eleccion se uti 
; 1a salicilazosulf apiridina que es un compuesto nitro- 

j; genado obtenido por diazoacion de la sulf apiridina y pos- 
j: terior copulacion.de la sal de diazonio resultante con kci- 
jj do salicilico. Cuando se administra oralmente y debido a 
:j su caracter &cido, el farmaco es practicamente insoluble en 
j; el 0 U SO gastrico y pas a inalterado al intestino delgado de 
jj donde , bien a tuaves del ciclo enteroiiep&tieo , bien direc- 
|i tamente, llega al colon. En el colon y por accion de la flo 
j! ra microbiana se escinde en icido 5-amino-2-hidroxibenzoico 
J (acido 5-aminosalicilico) y sulf apiridina. 

| Aurvnue en un principio sus propiedades terapeuticas 

jj se atrxbuyeron a la parte de molecula correspondiente a la 
jj sulf apiridina, se ob servo que el azoderivado era mks efec- 

tivo que la sulf apiridina por si sola y estudios mks recien 
j tes han demostrado que el efecto terapeutico se debe al &ci 
jj do 5-amino~2-hidroxibenzoico, mientras que los efectos secun 
!; darios observados tras la administracion del farmaco y que 
Jj consisten en trastornos gastrointestinal.es (nauseas, vomitos, 
J perdida del apetito) , pequena elevacion de temperatura y en 
j algunos casos incluso leucopenias , son debidos a la sulfapi- 
j ridina. 

La rapida metabolizacion del &cido 5-amino-2-hidroxi 
■ benzoico tras su administracion oral y la incidencia de los 
I ya mencionados efectos secundarios de la sulf apiridina , han 
I motivadd la bus que da de nuevos prof irmacos del icido 5-amino 
■I -2-hidroxibenzoieo que puedan proporcionar nivel^s AnHmne 
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del metabolites activo en su biofase (colon) y en los que 
la aparicion de ef ectos secundarios producidos por otros po- 
sibles metabolites se vea re due i da e incluso anulada. Bajo 
esta perspectiva se justii'icaria la sintesis y utilizacion 
de otros derivados azoicos y sus sales, que den lugar a la 
formacion de dicho acido. Esto tiene lugar en el azoderi- 
vado formado por oopulaci&n de la sal de diazonio del aci- 
do p-aminobenzoico eon el acido salicilico, segun el proee- 
so objeto del invento. 

Asi pues, la presente Patent© de Invencion se refie- 
re a la preparacion de derivados del acido p-aminobenzoicb 
y sus sales, con una estructura del tipo: 

COOR, 



^2^^ N = N — COOR, 



en donde es un cation inorganico, pref erentemente de so- 
dio , potasio , calcio o aluminio , u organic© -fcal como el de 
la lisina, glucamina, meti lglucamina o glucosamina y, en 
donde R 2 es H 6 C-CHj 

Mediante este procedimiento se obtienen product© s 
con propiedades terapeutieas analogas a las de la salicila 
zosulfapiridina en los que se habran eliminado los ef ectas 
secundarios provenientes de la parte de moleculas correspon- 
diente a la sulf apiridina. 

Para la obtencion de dicho s compuestos se parte del 
acido salicilazobenzoico , o de sus derivados acetilados, los 
cuales , al objeto de obtener sus sales se tratan directainen- 



te en medio aeuoso con la cantidad equivalents de base inor- 

^anica u organica adecuada y se separan por salado o por 

inezela de la solucion acuosa de la misma con un disolvente 

j or^anico soluble en ell a o por evaporaci&n a sequedad de su 

soluci6n acuosa inicial, 

\ Para la major compresi6n de todo lo expuesto se 

i| dan a continuaicon un ejemplo ilustrativo para la practica 

jj del objeto de la presente infenci&n, aunque se entendera 

P que la protection ha de extenderse a otros modos operati- 

ji vos como son el empleo de dif erentes disolventes organicos 

j: polares parg. laprecipitacion de las sales descritas, el uso 
Si i 

ji de distintas bases para la formacion de las sales de cada 

I; 

j! uno de los acidos obtenidos y demas modifieaeiones. 

!' 

EJEMPLQ , - 

jj A (G'005 iaol) de acido salicilazobenzoico , se ana- 

I den 29,24 gr* de solucion de lisina base al 50% (0, 1 iacl) 
y se adicionan 25 ml de agua destilada, se calienta a ebu- 
llicion hasta disoluci6n completa y se deja enfriar; de la 
solucion precipita un producto que se filtra con agua y se- 
ca en estufa a 60$ C. , obteni&ndose asi 18 gr- de la sal de 
lisina del acido salicilazobenzoieo en forma de polvo ama- 
rillo de punto de fusion 240-2422 C con descomposicion (bio 
que de cobre). 
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Hecha la descripcion a que se refiere la memorla 
que antecede, es precise insistir en que los detalles de 
realizacion de la idea expuesta, pueden variar , es declr, 
que pueden sufrir pequenas alt eraci ones , basadas siempre 
en los principios fundament ales de la idea, que son en esen 
cla los que que dan ref lejados en los pdrraf os de la descrijD, 
cion hecha. En efecto, el Articulo 48 del Estatuto vigente 
sobre Propiedad Industrial, es table ce como no patentables, 
en su apartado tercero, "Ids cambios de forma, dimensiones, 
proporciones y materias de un objeto ya patentado" fijando 
asi el criterio del legislador en el sentido de que paten- 
tada una idea que pueda dar lugar a una realidad pr&ctica 
e industrializable , nadie podxfi. apoyarse en ella paira, a 
pretexto de haber introducido ligeras raodif icaciones , pre- 
sentarla como nueva y propia . 

Este principio, en cuaxrbo al alcance de la protec- 
cion del objeto patentado se refiere, J se halla confirmado 
por numerosas Sentencias del Tribunal Supremo, y entre - 
ellas, como m&s terminantes , en las de JFechas 16 de octubre 
de 1954, 23 de enero de 19.59 1 20 de marzo de 1964 y otras. 

Establecido el cone ep to expresado, en cuanto a la 
amplitud que debe darse a la proteccion solicitada, se re- 
dacta a continuacion la Nota de Reivindicaciones , de acuer 
do con lo que se establece en el ultimo p&rrafo del apar- 
tado tercero del Articulo 100 de la Ley, sintetizando asi 
las novedades que se desean reiv indicar: 

N0TA DE REI VI3JD1C AC1 ONES 

En resumen , el privilegio de explotacion exclusi- 
va que se solicita, recaerd sobre las r ei vindicacione s si- 
gui antes : 
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1£ . PHOCEDIMIEWTO DE OBTENCION DE DERIVADOS DEL ACI 
[ DO P-AMINOBENZOICO DE INHERES TERAPEUTI.CO" , con una estruc- 
! tura del tipo : 

COOR, 



K,0 




N = N — V \ 



30 



en donde R^ es un cation inorg&nico , preferentemente de so- 

dio , potasio, calcio o aluminio , u org&nico tal como es de 

la lisina, glucamina, me t i lglucamina o glucosamina y, en don 
/ ft 

de R 2 es H 6 C-CHj, caracterizado porque consiste en Hacer 
reaccionar el &cido salicilazobenzoico , acetilado o no, en 
|j medio acuoso a reflujo, con cantidad equivalent e de base i- 
norgfinica u orgSnica adecuada, separando la sal formada por 
salado o mezcla de solucion acuosa concentrada de dicha sal 
con un disolvente orgSnico miseible. 

2^ . -"PROCEDIMIENIO DE OBTENCIOtf DE DERIVADOS DEL ACI 
DO P-AMIH0BMZ0IC0 DE INHERES EERAPEtlMCO 1 ' , seg&n la reivindi 
cacion anterior, caracterizado porque las bases utilizadas 
para la formacion de las sales inorginicas de los icidos d£ 
rivados del 5-amino-2-hidroxibenzoico son, pref erentemente , 
hidroxidos de sodio, de potasio , de calcio o de aluminio. 

3^ . - " PROCEDIMIENTO DE OBTENCION DE DERIVADOS DEL ACI 
DO P-AMINOBEBFZOICO DE INTERES TERAPEUTICO" , segfcn la reivin- 
di cacion primer a, caracterizado porque los amino&cidos y a- 
minoazftcares utilisados para la formacion de las sales or- 
ganic as de los &cidos derivados del 5~amino-2-iiidroxibenzoi 
co son pref erentemente, lisina, glucamina, metilglucamina y 
glucosamina. 
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1 ^ s - - Se reivindica por Ultimo como objeto sobre el 

que ha de recaer la Pat ente de Invenci&n que se solicita: 
"PROCEDIMIEI^rO DE OBTENCION DE DERIVADOS DEL ACIDO P-AHIEO 
BEN ZC II CO DE IH TERES TERAPEUTICO" . 
5 Todo conlonne queda desorito y reivindicado en la 

. presents memoria descriptiva que const a de ocho paginas me- 
■ cano^raf iadas. 
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